
  ١٤٩/١٠م ت  المجلس التنفيذي    
  ٢٠٢١ أيار/ مايو ٢٠  بعد المائة الأربعونالتاسعة و الدورة 
    EB149/10  من جدول الأعمال المؤقت ١-٧البند 

  
  
  

  ن الخبراءالجباجتماعات  التقرير الخاص
  ١ومجموعات الدراسة

  
  

  تقرير من المدير العام
  
  

  الاعتماد على الأدوية
  

  ٢افتراضــــي، اجتمــــاعالتقريــــر الثالــــث والأربعــــون للجنــــة الخبــــراء المعنيــــة بالاعتمــــاد علــــى الأدويــــة، 
  ٢٠٢٠٣أكتوبر   الأول/  تشرين ١٦-١٢

  
تقييم البيّنات العلمية المتعلقة بالاعتماد مهمة بموجب الاتفاقيات الدولية لمراقبة المخدرات ب المنظمةتكلَّف   -١

وتقـديم التوصـيات بشـأن  ها لأغراض العـلاجخدامالنفسانية وإساءة استعمالها وإضرارها بالصحة واستعلى المؤثرات 
دوليــة. وتقــدَّم هــذه التوصــيات عــن طريــق لجنــة الخبــراء المعنيــة المراقبــة لالمــؤثرات النفســانية لمــدى ضــرورة خضــوع 
  ومسندة بالبيّنات.إجراءات صارمة  وتنتج عنبالاعتماد على الأدوية 

  
  لتوصيات الرئيسيةا
  
يمــا إذا لتنظــر ف ٢٠٢٠تشــرين الأول/ أكتــوبر  ١٦إلــى  ١٢عقــدت اللجنــة اجتماعهــا الثالــث والأربعــين مــن   -٢

  ع هذه المواد للمراقبة الدولية.اخضإيلحق أضراراً جسيمة بالصحة العامة تبرر مؤثراً نفسانياً جديداً  ١١كان 
  
 هــــذه المــــوادوتشــــمل وأوصــــت لجنــــة الخبــــراء بإخضــــاع ثمانيــــة مــــؤثرات نفســــانية جديــــدة للمراقبــــة الدوليــــة.   -٣
غيـــر المشـــروعة فـــي ســـوق الأدويـــة شـــديدة المفعـــول ظهـــرت مـــؤخراً مـــادة أفيونيـــة اصـــطناعية وهـــي  يزوتونيتـــازينالإ

ة. وأوصــت اللجنــة أيضــاً بإخضــاع يــالإفــراط فــي تعــاطي المــواد الأفيونوارتبطــت بارتفــاع عــدد الوفيــات الناجمــة عــن 
الكلونـازولام والفلوبرومـازولام والـديكلازيبام للمراقبـة الدوليـة الاصـطناعية أي  البنزوديـازيبينمـن مركبـات ثلاثة أدويـة 

بحـالات كأدويـة مغشوشـة وقـد ارتبطـت أحيانـاً هـذه المركبـات الثلاثـة للبنزوديـازيبين تبـاع و عقليـة. باعتبارها مؤثرات 
ولا يوجــد أي اســتخدام وفــاة واســتُخدمت أيضــاً فــي بعــض الأحيــان فــي حــالات اعتــداء جنســي مســهَّل بالمخــدرات. 

  علاجي معترف به لهذه المواد.
                                                           

ـــراً عـــن    ١ تـــنص لائحـــة مجموعـــات ولجـــان الخبـــراء الاستشـــاريين علـــى أن يقـــدّم المـــدير العـــام إلـــى المجلـــس التنفيـــذي تقري
إجـراءات المتابعـة وتوصيات بشأن اجتماعات لجان الخبراء يتضمن ملاحظات عن الآثار المترتبة على تقارير لجان الخبراء 

  اتخاذها.تي ينبغي ال
 الرئيسي لمنظمة الصحة العالمية، جنيف.منسّق من المقر    ٢
  (قيد الطبع). ١٠٣٤سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٣
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تيســيراً لاســتمرار الرصــد بإخضــاع ثلاثــة مــؤثرات نفســانية جديــدة لترصــد المنظمــة وأوصــت اللجنــة كــذلك   -٤
  الأضرار المتصلة باستخدامها.والتبليغ عن البيانات من جانب البلدان بخصوص 

  
التـي نظـرت فيهـا لجنـة المخـدرات التابعـة لجنـة الوأبلغ المدير العـام الأمـين العـام للأمـم المتحـدة بتوصـيات   -٥

ول جميــــع بــــ. وصــــوتت لجنــــة المخــــدرات لق٢٠٢١فــــي دورتهــــا الرابعــــة والســــتين فــــي نيســــان/ أبريــــل  ةللأمــــم المتحــــد
  التوصيات التي قدمتها منظمة الصحة العالمية.

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العامة

  
 تســـريبها تمنـــعبينمـــا طبيـــة وعلميـــة لأغـــراض إتاحـــة المـــؤثرات النفســـانية تضـــمن توصـــيات لجنـــة الخبـــراء   -٦
ســـانية للمراقبـــة الدوليـــة أو تغييـــر وتعنـــي توصـــيات اللجنـــة الداعيـــة إلـــى إخضـــاع المـــؤثرات النفإضـــرارها بالصـــحة. و 

  وحيازتها.أن تفرض القيود على استيراد هذه المواد الخاضعة للمراقبة وتصديرها مستوى مراقبتها أنه ينبغي للبلدان 
  
أي اســـتخدام  التـــي تستعرضـــها اللجنـــة لـــيس لهـــاالنفســـانية الجديـــدة مثـــل الأدويـــة الاصـــطناعية والمـــؤثرات   -٧

أخـرى  جسـيمة اً الإفراط في تعاطيها وألحقـت أضـرار  بسبب الأشخاصداد كبيرة من أع وفاة وقد ساهمت فيعلاجي 
علــى اســتخدامها وتتخــذ بهــدف فــرض قيــود خضــع توصــيات اللجنــة هــذه المــواد للمراقبــة الدوليــة بالصــحة العامــة. وتُ 

  حماية الصحة العامة.من أجل ومعاقرتها و الدول الأعضاء تدابير وطنية لمراقبتها بغرض منع إساءة استعمالها 
  

  الآثار على برامج المنظمة
  
وقـد التـي تستعرضـها اللجنـة كأدويـة مغشوشـة  الأدويـةالجديدة مثل  الاصطناعية البنزوديازيبينأدوية باع تُ   -٨

نظــام المنظمــة العــالمي  ســيما فــي إطــارولاوينبغــي أن ييســر عمــل المنظمــة فــي هــذا المجــال تكــون آثارهــا مميتــة. 
  الكشف عن هذه المواد الخطيرة والأدوية المغشوشة.لمراقبة ورصد المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشوشة 

  
وضـــماناً لإتاحـــة الأدويـــة الأساســـية الخاضـــعة للمراقبـــة الدوليـــة مثـــل المـــواد الأفيونيـــة مـــن أجـــل اســـتخدامها   -٩

لجنـــة الخبـــراء المعنيـــة باختيـــار الأدويـــة الأساســـية حاجـــة إليهـــا، تعمـــل أمانـــة اللجنـــة عـــن كثـــب مـــع ال عنـــدالمشـــروع 
والغــــرض مــــن ذلــــك هــــو ضــــمان تبــــادل ية. واســـتعمالها المســــؤولة عــــن قائمــــة المنظمــــة النموذجيــــة للأدويــــة الأساســـ

بما فـي ذلـك  ،المعلومات عن استعمال الأدوية الخاضعة للمراقبة على النحو الملائم في علاج مختلف الاعتلالات
  التدبير العلاجي للألم والرعاية الملطفة.

  
سياسـات التغطيـة فـي الأمانـة مـن أجـل النهـوض بالتقنيـة  وتعمل أمانة اللجنة أيضاً عن كثب مـع الإدارات  -١٠

  المخدرات العالمية.الصحية الشاملة وضمان أن تكتسي الصحة أهمية محورية في التصدي لمشكلة 
  

المكاتـب الإقليميـة والقطريـة  داخـلعلـى العمـل المتصـل بالشـراكات النطـاق ولتوصيات اللجنة آثـار واسـعة   -١١
المبـادئ  تطبيـقوتشـجيع العامـة لمحدقة بالصـحة إذكاء وعي الجمهور بمخاطر المؤثرات النفسانية اتشمل للمنظمة 

الناجمـــة عـــن لتعزيـــز إتاحـــة الأدويـــة الخاضـــعة للمراقبـــة والأدويـــة المســـتخدمة للوقايـــة مـــن الاضـــطرابات التوجيهيـــة 
  .هااستخداممأمونية و على المستوى القطري هذه الاضطرابات استعمال الأدوية وعلاج 
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  الصيدلانيةمواصفات المستحضرات 
  

 اجتمـــاعالتقريـــر الخـــامس والخمســـون للجنـــة الخبـــراء المعنيـــة بمواصـــفات المستحضـــرات الصـــيدلانية، 
  ٢٠٢٠٢أكتوبر  الأول/  تشرين ٩١-١٢ ١افتراضي،

  
المشــورة إلــى المــدير العــام فــي مجــال  لجنــة الخبــراء المعنيــة بمواصــفات المستحضــرات الصــيدلانية تســدي  -١٢

 واسعة النطاقمن خلال عملية مشورتها اللجنة وتعد الأدوات لتنظيم المنتجات الطبية.  وفروتضمان جودة الأدوية 
ــاءً علــى مشــاورات عامــة تســتهدف تحقيــق توافــق الآراء  محــددة، وتشــمل جميــع المجــالات إجــراءات  تبــعتعالميــة بن

مراحــل سلاســل الإمــداد بــدءاً باســتحداثها وانتهــاءً مختلــف طــوال دورة عمرهــا وعبــر المتعلقــة بضــمان جــودة الأدويــة 
  بتوزيعها على المرضى. 

  
  التوصيات الرئيسية

  
فــي  هــابدســتور الأدويــة بغــرض إدراج ةمتعلقــال مــن النصــوص ١٧مبــادئ توجيهيــة و ١٠اعتمــدت اللجنــة   -١٣

  حددهما مركز الإيداع. المواد الكيميائية المرجعية الدولية وأكدت إصدار مادتين من  دستور الأدوية الدولي
  

  اعتُمِدت المبادئ التوجيهية والنصوص الإرشادية التالية:و   -١٤

في التحقـق حدود التعرض على أساس الصحة النقاط التي ينبغي أخذها في الاعتبار لدى إدراج   )أ(
  من التنظيف؛

 المياه لأغراض الاستخدام الصيدلاني؛ممارسات التصنيع الجيدة:   )ب(

  المبادئ التوجيهية بشأن سلامة البيانات؛  (ج)

لتخـزين بشـأن درجـات الحـرارة وصـندوق الأمـم المتحـدة للسـكان منظمة الصحة العالمية توصيات   (د)
  وشحنها؛العوازل الذكرية 

اختبـار العـوازل الذكريـة  وصـندوق الأمـم المتحـدة للسـكان بشـأنمنظمة الصحة العالميـة إرشادات   (هـ)
  ؛المصنوعة من اللاتكس

العـوازل الذكريــة ترصـد  وصـندوق الأمــم المتحـدة للسـكان بشـأنمنظمـة الصـحة العالميـة إرشـادات   (و)
  بعد طرحها في الأسواق؛ 

التخلـي عـن متطلبـات التكـافؤ البيولـوجي الصادرة عن المنظمة: اقتراح قائمة الإعفاء البيولوجي" "  )(ز
بالنســبة إلــى الأدويــة التــي تقتضــي الإطــلاق الفــوري وتشــمل الأشــكال الصــلبة مــن الجرعــات فــي الأحيــاء 

   ؛قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأساسيةالفموية المدرجة في 

                                                           
 منسّق من المقر الرئيسي لمنظمة الصحة العالمية، جنيف.   ١
  .٢٠٢١، ١٠٣٣سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢



  10/94EB1    ٩٤١/١٠ت  م

4 

تنفيذ نظام المنظمة للتصديق على جودة المنتجات الصيدلانية المتداولة يهية بشأن المبادئ التوج  (ح)
  في التجارة الدولية؛

  ارات رفيعة المستوى؛بمبادئ واعتتنظيم المنتجات الطبية:  إطار فيممارسات الاعتماد الجيدة   (ط)

  .في إطار تنظيم المنتجات الطبية الممارسات التنظيمية الجيدة  (ي)
  

مخطــط التقيــيم الخــارجي لضــمان الجــودة مــن أجــل بنــاء قــدرات مختبــرات مراقبــة الجــودة وأوصــي بمواصــلة   -١٥
نظام المنظمة المنقح للتصديق على جودة المنتجات الصـيدلانية المتداولـة فـي التجـارة لوضمان سرعة تنفيذ الأمانة 

  بمشاركة نشطة من الدول الأعضاء. الدولية
  

لعرضـها الخاصـة بالمستحضـرات الصـيدلانية القواعـد والمعـايير بشـأن ن التوصـيات وقدمت اللجنة عدداً مـ  -١٦
مع الجهات الشـريكة والمنظمـات فيما يتعلق بالآتي: التعاون والخمسين على لجنة الخبراء خلال اجتماعها السادس 

ووضــع مواصــفات الأدويــة  دســاتير الأدويــة العالميــةبشــأن نشــطة الجاريــة مثــل تنظــيم الاجتمــاع الــدولي والأالدوليــة؛ 
ة ممارسات الجيـدالو ومشروع المنظمة للتخلي عن متطلبات التكافؤ البيولوجي؛ ؛ دستور الأدوية الدوليلإدراجها في 

  النصوص الإرشادية.تنفيذ  التي تعززوالأنشطة المنتجات الصيدلانية التجريبية؛ لتصنيع 
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العامة
  

عمـل اليسـاهم ة في خطة التنمية المسـتدامة، في الوقت الذي تعتبر فيه إتاحة الأدوية الأساسية مسألة ملحّ   -١٧
فـي تعزيـز الإنصـاف فـي  ةوحاسـم ةفريـد مسـاهمةوضع القواعد والمعـايير  في مجالالذي تضطلع به لجنة الخبراء 
  التي تمس الحاجة إليها. إتاحة الأدوية المضمونة الجودة

  
تســتخدمها الســلطات التنظيميــة فــي جميــع الــدول لمصــممة ن جــودة الأدويــة أالإرشــادات التقنيــة للجنــة بشــو   -١٨

جـزء كبيـر مـن ويسـتهدف منظومـة الأمـم المتحـدة والهيئـات الدوليـة الرئيسـية الأخـرى. ل التابعةوالمنظمات  الأعضاء
المعنيــة تــآزر بــين الســلطات لا تيســيرلضــمان الجــودة والإرشــاد التنظيمــي  تزيــادة التقــارب فــي مجــالااللجنــة أعمــال 

  ها والحد من ازدواجية الجهود ومن ثمّ التكاليف.في إطار دساتير الأدوية و و 
  

وتوصي اللجنة بمبادئ توجيهية تنظيمية ذات أهمية للأدوية المتعددة المصادر المصممة للاستخدام على   -١٩
المتطـورة أو الأقـل  سـياقاتوفـي الالصعيد العالمي في المناخـات الحـارة أو الرطبـة وفـي البلـدان الصـغيرة أو الكبيـرة 

اســتجابةً للخطــة العالميــة دويــة العاليــة الجــودة حمايــة المرضــى وتيســير إتاحــة الأوالحصــيلة المنشــودة هــي  .تطــوراً 
مـن بينهـا التغطيـة  مـن الأمـور جملـةالأولويـة ل، بمـنح ٢٠٣٠الجديدة المشار إليها في خطة التنمية المستدامة لعـام 

الجيـــدة فـــي إتاحـــة الأدويـــة الأساســـية والمنتجـــات الصـــحية  ةنشـــطمســـاهمة وتســـاهم هـــذه اللجنـــة  .الصـــحية الشـــاملة
  .للجميع

  
  الآثار على برامج المنظمة

  
تـزال التوصـيات الصـادرة عنهـا تكتسـي أهميـة بالنسـبة ولا ١٩٤٧عُقد الاجتماع الأول لهذه اللجنة فـي عـام   -٢٠

بالأدويــــة فــــي المنظمــــة مــــن المكاتــــب القطريــــة والإقليميــــة إلــــى ســــائر لجــــان الخبــــراء إلــــى جميــــع الجهــــات المعنيــــة 
لـدول ا فيدتاللجنة لا ل اعمأفإن ستخدم على نطاق واسع، هذه اللجنة في جودة أدوية تُ  وإذ تؤثر قراراتوالشراكات. 

  ساهم أيضاً في عدة برامج ضمن المنظمة وغيرها من المنظمات الدولية.تالأعضاء في المنظمة فحسب بل 
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المعنيـة  تهـافرقأي أخـاص وحـدة المنظمـة المعنيـة بالاختبـار المسـبق للصـلاحية  وجـهلجنـة بال لاعمأفيد تو   -٢١
تعليقــات  ةً لجنــة مباشــر الوفــي المقابــل، تتلقــى  الخاصــة بــأمراض محــددة.بــرامج الو  الأدويــة وتعزيــز الــنظم التنظيميــةب

جموعــة الشــاملة مــن الجهــات التــي تطبــق المة إلــى نصــوص جديــدة ومحدثــة كالتعليقــات بشــأن الحاجــة الملحّــعمليــة 
مـــن المـــواد الكيميائيـــة  ٢٥٠مـــن المواصـــفات و ٦٠٠مـــن المبـــادئ التوجيهيـــة و ١٣٠ممـــا يزيـــد علـــى  اً حاليـــالمؤلفـــة 

  .المرجعية الدولية
  

عمليــة تشــاور عالميــة لضــمان جــودة الأدويــة  فــي إطــار توضــعلجنــة قواعــد ومعــايير دوليــة الوتــوفر أعمــال   -٢٢
تسـاعد علـى ضـمان و عـالمي على الصـعيد الالقواعد والمعايير الدولية قابلة للتطبيق وتكون  .هاأدوات لتنظيمإتاحة و 

  .وتهم جميع الجهات المعنية بالأدوية في المنظمةجيدة النوعية حصول المرضى على أدوية 
  

  الأغذيةبعض الملوثات في تقييم 
  

المشــتركة بــين منظمــة الأغذيــة والزراعــة ومنظمــة الصــحة العالميــة للجنــة الخبــراء  التســعونالتقريــر 
تشـــرين  ٦-أكتـــوبر الأول/ تشـــرين ٢٦ ١افتراضـــي، تمـــاعجا غذيـــة،الأإلـــى  ةمضـــافمواد الالمعنيـــة بـــالو 

  ٢٠٢٠٢،٣الثاني/ نوفمبر 
  

تريكوثيسـينات والسـابقة الشـحنات الفـي  تنـدرجن التقرير تقييمات لجنة الخبـراء لثمـاني عشـرة مـادة قـد يتضمّ   -٢٣
T-2 وHT-2.  ّإجــراء ســابقة بهــدف الشــحنات المقبوليــة تقيــيم  تــنظموضــع مبــادئ فــت اللجنــة بالمهــام التاليــة: وقــد كُل

  الملوثات في النظام الغذائي.الملوثات في الأغذية وتقييمات للتعرض لهذه  ميةتقييمات لس
  

  التوصيات الرئيسية
  

الشـحنات السـابقة تفـي فـي  تنـدرجمـة التـي قـد مـادة مـن المـواد الثمـاني عشـرة المقيّ  ١٦استنتجت اللجنـة أن   -٢٤
  بمعايير المقبولية كشحنات سابقة.

  
وسـيُنظر  .HT-2و T-2تريكوثيسـينات الضيق الوقـت حـال دون تقيـيم سـمية واتضح خلال الاجتماع أن   -٢٥

  بالتالي في تقييم السمية والتقييم العام للمخاطر في أحد الاجتماعات المقبلة.
  

لجنـة الدسـتور الغـذائي المعنيـة بالـدهون والزيـوت ولجنـة الدسـتور الغـذائي المعنيـة بالملوثـات فـي  ناقشوست  -٢٦
 شــواغلالبشــأن إلـى الســلطات الوطنيـة  بهــدف تقـديم توصــياتتقييمــات لجنـة الخبــراء وتوصـياتها وتعليقاتهــا الأغذيـة 

الصحية المتصلة بالشحنات السابقة والملوثات وتحديد التدابير الملائمة لإدارة المخاطر وتخفيف وطأتها والتوصـية 
  .الضرورةعند  ،لها الإنسانهذه التدابير من أجل الحد من تعرض  اتخاذب
  

الغذائية الصادرة عنها دراسات متخصصة مفصلة عن المعلومات وستنشر المنظمة في سلسلة المضافات   -٢٧
وتنشــر  ٤.المركَّبــات مــدى ســلامة تقييمــاتالمعلومــات ذات الصــلة التــي اســتندت إليهــا غيرهــا مــن السُّــمِّية والوبائيــة و 

  الشحنات السابقة والملوثات ونقائها.منظمة الأغذية والزراعة ملخصات عن هوية 
                                                           

 ي لمنظمة الصحة العالمية، جنيف.منسّق من المقر الرئيس   ١
  .٢٠٢٠تشرين الثاني/ نوفمبر  ٢٤يوم إضافي للموافقة على التقرير في و    ٢
 (قيد الطبع). ١٠٣٢سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٣
، الصـــحة العالميـــة ةعـــن منظمـــالمضـــافات الغذائيـــة الصـــادرة سلســـلة الملوثـــات فـــي الأغذيـــة، بعـــض  مـــدى ســـلامةتقيـــيم    ٤
 ن (قيد الإعداد).يلاجتماع التسعلسمّية ال عندراسات متخصصة ، ٨١ رقم
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  الصحة العامةالأهمية بالنسبة إلى سياسات 
  

ها تقـديراً مـة وتقـدّر افي الأغذية بالنسبة إلـى الصـحة الع للمواد الكيميائيةتحدّد لجنة الخبراء أهمية التعرض   -٢٨
 الــدوليعلــى الصــعيد لآراء اتوافُــق اســتناداً إلــى  ةالعلميــمــن الناحيــة مخــاطر ال يــيمخــلال تقمــن إذا أمكــن ذلــك  كمّيــاً 
، يةصـح تحديـد شـواغل. وعنـد كون المواد الكيميائية المأخوذة في الاعتبار فـي هـذه الحالـة الملوثـات فـي الأغذيـةوت

برنــامج المواصــفات الغذائيــة المشــترك بــين مــن خــلال الحكومــات الوطنيــة أو عــن توصــيات واضــحة للعمــل تصــدر 
  الدستور الغذائي وهيئاتها الفرعية).منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة الصحة العالمية (هيئة 

  
الســلامة الغذائيــة بشــأن وتســتخدم هيئــة الدســتور الغــذائي توصــيات لجنــة الخبــراء فــي وضــع معــايير دوليــة   -٢٩

سـس علميـة ولا تُوضَـع إلا للمـواد التـي قيَّمتهـا لجنـة وغيرها من الإرشـادات والتوصـيات. وتسـتند هـذه المعـايير إلـى أُ 
معــايير الســلامة الصــارمة مــن أجــل حمايــة لالســلع الغذائيــة التــي يجــري تــداولها دوليــاً ســتيفاء ايضــمن  ، ممــاالخبــراء

  ادلة في تجارة المواد الغذائية.عاتباع ممارسات  كفالةصحة المستهلك و 
  

معــايير المباشــرةً عنــد وضــع فــي الاعتبــار لجنــة الخبــراء  المقدمــة مــنالــدول الأعضــاء المشــورة  تأخــذكمــا   -٣٠
  ة.غذيسلامة الأالمتعلقة بالوطنية أو الإقليمية 

  
الصـحة فـي مجـال ة خـذالمتالعالميـة القـرارات  فـيره يأثتـفريداً من حيث أهميتـه و الخبراء عمل لجنة  عتبرويُ   -٣١
فــي الآراء العلميــة دولــي إلــى التوصــل إلــى توافُــق  يغذيــة لمــا ينطــوي عليــه مــن تعقيــد وســعســلامة الأ بشــأنمــة االع

 المركَّبات. تلكبشأن تقييم 
  

  الآثار على برامج المنظمة
  

اجتماعـان للجنـة  . وقـد عُقـدمتواصـلاً  نشـاطاً تقييم لجنة الخبراء للمواد الكيميائية الموجودة في الأغذيـة يعد   -٣٢
مـن المقـرر أن يُعقـد و  ٢٠٢٠.١-٩٢٠١ الثنائيـة فيواجتماع بشأن الملوثات في الأغذية بشأن المضافات الغذائية 

  .٢٠٢١عام في أحدهما بشأن المضافات الغذائية والآخر بشأن الملوثات في الأغذية  انآخر  اناجتماع
  

يـــة فـــي برنـــامج المواصـــفات الغذائيـــة المشـــترك بـــين منظمـــة الأغذ ةشـــريكجهـــة الصـــحة العالميـــة ومنظمـــة   -٣٣
لجنــة يكتســي عمــل و والزراعــة ومنظمــة الصــحة العالميــة الــذي يتمثــل جهــازه الرئيســي فــي هيئــة الدســتور الغــذائي. 

بصــفتها الجهــة المعنيــة بضــمان إذ تعمــل اللجنــة  هيئــة الدســتور الغــذائيأهميــة حاســمة بالنســبة إلــى عمــل  الخبــراء
بشـأن المضـافات الغذائيـة والملوثـات فـي الأغذيـة ومخلفـات  الأسس العلمية الصحيحة للمعـايير والتوصـيات الدوليـة

  .الأدوية البيطرية في الأغذية
  

ومــن والمنــاطق  والأراضــيرؤســاء مكاتــب المنظمــة فـي البلــدان مـن جانــب لجنــة السـتخدم أيضــاً تقييمــات تُ و   -٣٤
  ية.الأغذسلامة قة بالمسائل المتعلالمشورة إلى الدول الأعضاء بشأن إسداء المكاتب الإقليمية عند  جانب

  
  
  

                                                           
 /https://www.who.int/foodsafety/areas_work/chemical-risks/jecfa/en ، انظـرمزيـد مـن المعلومـاتلحصول علـى ل   ١

 ).٢٠٢١  أبريل /نيسان ٢٣(بالإنكليزية) (تم الاطلاع في 
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  المعايرة البيولوجية
  

 نااجتماعــللجنــة الخبــراء المعنيــة بالمعــايرة البيولوجيــة، والثالــث والســبعون والســبعون  ثــانيال انالتقريــر 
  ٢٠٢٠٢كانون الأول/ ديسمبر   ١٠-٩و ٠٢٠٢أكتوبر   الأول/  تشرين ٢٣-٩١ ١،انافتراضي

  
بالمعـــايرة البيولوجيـــة التطـــورات الطارئـــة فـــي مجـــال المنتجـــات البيولوجيـــة تســـتعرض لجنـــة الخبـــراء المعنيـــة   -٣٥

والعلاجـات الخلويـة والجينيـة البيولوجيـة  اتالمستخدمة في الطب البشري. وتشمل هـذه المنتجـات اللقاحـات والعلاجـ
التوصـيات تمـاد : اعمـا يلـي إلـى تـؤديالتشخيصية المختبرية. وتنسق اللجنة الأنشطة التي  الوسائلومنتجات الدم و 

ضـمان جـودة هـذه (المعايير المدونة) بشأن منظمة الالصادرة عن وغيرها من الوثائق الإرشادية المبادئ التوجيهية و 
  .القياس)(معايير لمنظمة لالدولية المرجعية وضع المعايير و ؛ نتجات ومأمونيتها وفعاليتهاالم
  

لتحديد نشاط مها اللمنظمة واستخد ونشرها ووضع معايير القياسنة للمنظمة ويسمح اعتماد المعايير المدوّ   -٣٦
البيانـات غيـر السـريرية بمقارنـة  اأو علاجهـ اض أو الوقاية منهـامر المنتجات البيولوجية المستخدمة في تشخيص الأ

القابلة للمقارنة المنتجات البيولوجية ومأمونيتها وفعاليتها جودة عتبر ضمان ويُ البيانات السريرية على نطاق العالم. و 
  خطوة حاسمة في تعزيز توافرها المنصف على الصعيد العالمي.

  
 اً اسـتثنائي اجتماعـاً أيضـاً  ٢٠٢٠هـا السـنوي الكامـل فـي تشـرين الأول/ أكتـوبر اجتماعوعقدت اللجنة عقـب   -٣٧

ة المتصـلة بجائحـة المـرض الـذي ائل المعـايرة البيولوجيـة الملحّـللتركيز على عدد من مسفي كانون الأول/ ديسمبر 
  ).١٩-يسببه فيروس كورونا (كوفيد

  
  التوصيات الرئيسية

  
وثلاثــة معيــاراً جديــداً  ١٦بوضــع اســتناداً إلــى نتــائج الدراســات المختبريــة التعاونيــة الدوليــة، أوصــت اللجنــة   -٣٨

ــاً إلــى اقتراحــاً  ١٤وافقــت اللجنــة علــى مــن معــايير القيــاس للمنظمــة. وإضــافة إلــى ذلــك، معــايير بديلــة  وضــع داعي
  معايير قياس جديدة أو بديلة للمنظمة.

  
  هي التالية:نة للمنظمة باعتماد ثلاثة معايير مدوّ وأوصت اللجنة أيضاً   -٣٩

 ها ونجاعتها؛اللقاحات المتقارنة المضادة للتيفود ومأمونيتتوصيات لضمان جودة   )أ(

 ؛ونجاعتها هاتومأموني )ة(المعطل ٧١للفيروس المعوي  ةمضادال اتلقاحالجودة توصيات لضمان   )ب(

إجــراءات تعاونيــة بــين منظمــة الصــحة العالميــة والســلطات التنظيميــة الوطنيــة فــي تقيــيم الوســائل   (ج)
تســـجيلها علـــى المســـتوى  ســـريعوتللصـــلاحية المســـبق المنظمـــة التشخيصـــية المختبريـــة الخاضـــعة لاختبـــار 

  الوطني.
  

منتجـات  تطـويربشـأن ة إلـى إرشـادات شـاملة للمنظمـة الحاجـة الملحّـوسلطت اللجنـة أيضـاً الأضـواء علـى   -٤٠
. ١٩-وتقييمهــا ســريرياً بغــرض اســتخدامها لمكافحــة الأمــراض المعديــة، بمــا فيهــا كوفيــدالأضــداد الأحاديــة النســيلة 

                                                           
 .من المقر الرئيسي لمنظمة الصحة العالمية، جنيف انمنسّق   ١
  (قيد الطبع). ١٠٣٠سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
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ويجري الآن تطوير العديد من هذه المنتجات لعلاج الأمـراض المعديـة والوقايـة منهـا نظـراً إلـى قصـر الوقـت الـلازم 
لاقتراح يدعو إلى وضع وأعربت اللجنة عن تأييدها ات مواصفات مأمونيتها. لتطويرها وسرعة مفعولها السريري وثب

مكافحــة فــي ســتخدامها لاطبــق علــى نطــاق واســع علــى جميــع الأضــداد الأحاديــة النســيلة نوثيقــة إرشــادية للمنظمــة ت
  بصياغة وثائق تكميلية خاصة بأمراض معينة عند الاقتضاء.، الأمراض المعدية

  
منتجــات لالبيّنــات العلميــة الحاليــة والخبــرات المكتســبة فــي تقيــيم لاســتعراض جــراء لإ تأييــدهات اللجنــة بــدوأ  -٤١
المبــادئ التوجيهيــة الصــادرة عــن المنظمــة فــي تحــديث ل اً توجيهــالتنظيميــة مــن الناحيــة المماثلــة ولوجيــة يبالعلاجيــة ال

أن يحسّـــن تـــوافر هـــذه ومـــن المتوقـــع . اوتنقيحهـــبشـــأن تقيـــيم المنتجـــات العلاجيـــة البيولوجيـــة المماثلـــة  ٢٠٠٩ عـــام
العـالم إتاحـة هـذه الأدويـة مـن خـلال تعزيـز المنافسـة وتخفـيض الأسـعار.  في جميع أنحـاء ةمتزايد صورةالمنتجات ب

متصلاً بهـذا المجـال وداعيـاً إلـى اسـتعراض جميـع المعـايير المدونـة للمنظمـة بشـأن هـذا وأيدت اللجنة أيضاً اقتراحاً 
فـي هـذا الميـدان  التقـدم الملحـوظ المحـرزنظـراً إلـى بشـكل منهجـي وتحـديثها  ٢٠٠٩التي نُشرت منذ عام الموضوع 

  خلال العقد الماضي.
  

ت عربـومراقبـة جودتهـا، ألقاحات شـلل الأطفـال الفمويـة وعقب مناقشة التطورات الأخيرة الطارئة في إنتاج   -٤٢
لقاحــات شــلل لضــمان جــودة  ٢٠١٢للتوصــيات الصــادرة عــن المنظمــة فــي عــام  الشــاملتنقــيح لتأييــدها لعــن اللجنــة 

  .ومأمونيتها ونجاعتهاالحية الموهنة) الأطفال (الفموية 
  

والتطورات المستجدة في طريقة تصنيع لقاحات الحمى الصفراء وتقييمها في  سائلعدد من المعد تحديد بو   -٤٣
 ٢٠١٠على أنه من الضروري الآن تعديل التوصيات الصادرة عـن المنظمـة فـي عـام اللجنة  وافقتالوقت الحالي، 

  .ونجاعتهاها تومأموني الحمى الصفراء الحية الموهنةلضمان جودة لقاحات 
  

 بعــدالتأجيــل المؤقــت للتبــرع بالــدم وأشــارت اللجنــة إلــى أنــه مــن الضــروري الآن تحــديث الإرشــادات بشــأن   -٤٤
 ٢٠٢٠لتحــديث الإرشـادات المبدئيـة الصــادرة عـن المنظمــة فـي عــام وأعربـت عــن تأييـدها  ١٩-التطعـيم ضـد كوفيــد

 .١٩-كوفيد ن منناقهيالع بلازما وبشأن جم ١٩-الحفاظ على إمدادات دم مأمونة وكافية أثناء جائحة كوفيدبشأن 
علـــى اســـتخدام بلازمـــا النـــاقهين أحـــدث البيّنـــات العلميـــة بشـــأن وينبغـــي أن تأخـــذ الإرشـــادات المحدثـــة فـــي الحســـبان 

  .١٩-سريري لعلاج كوفيدالمستوى ال
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العامة
  

التـي الأمـاكن زالت حمى التيفود تتوطن العديد من البلدان ذات الدخل المنخفض والمتوسط، وخصوصاً ما  -٤٥
ـــاه  ـــة يكـــون فيهـــا الحصـــول علـــى المي توصـــيات وســـتدعم الالأساســـية محـــدوداً.  الصـــرف الصـــحي خـــدماتو المأمون

تصنيع بشكل ملحوظ  نجاعتهااللقاحات المتقارنة المضادة للتيفود ومأمونيتها و لضمان جودة الصادرة عن المنظمة 
   .ةالتنظيميمن الناحية هذه اللقاحات ومراقبة جودتها وتقييمها 

  
أوبئة في آسيا وأوروبـا وقد سبب في جميع أنحاء العالم داء اليد والقدم والفم ب ٧١الفيروس المعوي ويرتبط   -٤٦

وتتــراوح مظــاهر المــرض بــين الإصــابة بعــدوى غيــر مصــحوبة بــأعراض والإصــابة بمضــاعفات . وأمريكــا الشــمالية
ويمكــن أن ترتفــع معــدلات الوفيــات فــي الحــالات الوخيمــة وفشــل قلبــي رئــوي. فــي الجهــاز العصــبي المركــزي وخيمــة 

لفيـروس المعـوي لضمان جودة اللقاحـات المضـادة لالصادرة عن المنظمة توصيات ال تتيحوسسيما لدى الأطفال. ولا
ســلطات التنظيميــة والجهــات المعنيــة بتطــوير اللقاحــات وتصــنيعها توصــيات لل ونجاعتهــاهــا تومأموني(المعطلــة)  ٧١

  بشأن تصنيع هذه اللقاحات ومراقبة جودتها وتقييمها من الناحية التنظيمية.
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عتبر تقييم طلبات الموافقة على الوسائل التشخيصية المختبرية وتسجيلها من جانب السـلطات التنظيميـة ويُ   -٤٧
التعاونيــة جودتهـا ومأمونيتهــا وأدائهـا قبــل طرحهــا فـي الســوق. وتتـيح الإجــراءات الوطنيـة خطــوة أساسـية فــي ضــمان 

ية المختبريــة الخاضــعة لاختبــار المنظمــة بــين المنظمــة والســلطات التنظيميــة الوطنيــة فــي تقيــيم الوســائل التشخيصــ
المسبق للصلاحية وتسـريع تسـجيلها علـى المسـتوى الـوطني نهجـاً عمليـاً لتسـريع تقيـيم هـذه الوسـائل وتسـجيلها علـى 

تقييم ملف اختبار المنظمة المسبق للصلاحية وتقييم الأداء وتقارير التفتيش فـي الوطني أخذاً في الاعتبار  صعيدال
بالتـالي وستعود الإجراءات بالفائدة على جميع الأطراف بتعجيل الأطر الزمنية للتسجيل والمسـاعدة . موقع التصنيع

  ضمان توافر الوسائل التشخيصية المختبرية على نطاق أوسع وفي الوقت المناسب.في 
  

 فيـــروس كورونـــا المســـبب للمتلازمـــةوســـيدعم وضـــع معيـــارين مـــن معـــايير القيـــاس للمنظمـــة بشـــأن أضـــداد   -٤٨
ويكثــف  ١٩-الترصــد المصــلي لحــالات الإصــابة بكوفيــد )٢-ســارس-(فيــروس كورونــا ٢التنفســية الحــادة الوخيمــة 

وسيســمح هــذان المعيــاران بعينهمــا مهــا. يوتقي ١٩-الجهــود الحاليــة المبذولــة لتطــوير لقاحــات مرشــحة مضــادة لكوفيــد
ممـا ييسـر  ١٩-بلازما النـاقهين مـن كوفيـدفي  ٢-سارس-كوروناضداد المستعدلة لفيروس أيضاً بتوحيد عيارات الأ

سـيؤدي تـوافر معيـار القيـاس وفضـلاً عـن ذلـك، . اتساق العلاج وتعزيـز صـرامة تقيـيم هـذا الـنهج العلاجـي المحتمـل
بين  والتنسيقمقارنة إلى تعزيز ال ٢-سارس-فيروس كورونالالحمض النووي الريبي للمنظمة الموضوع حديثاً بشأن 
  .٢-سارس-فيروس كوروناللحمض النووي الريبي لالاختبارات التشخيصية العالمية 

  
  الآثار على برامج المنظمة

  
نشـاطاً أساســياً مـن أنشــطة المنظمـة لوضــع القواعـد والمعــايير هــا وتوفير يعـد وضــع معـايير القيــاس العالميـة   -٤٩

العلمـي فـي إنتـاج المنتجـات  قـدمتسـخير فوائـد التويكتسي توافر هذه المعايير في الوقت المناسب أهمية حاسمة فـي 
هـذا متابعـة لبمثابـة معايير القياس للمنظمة التسـعة عشـر التـي توصـي اللجنـة بوضـعها  كونالبيولوجية وتقييمها. وت

  عبر مجموعة واسعة من مسائل الصحة العامة العالمية ذات الأولوية.النشاط الأساسي 
  

وضـع معـايير قيـاس جديـدة أو بديلـة للمنظمـة. داعيـاً إلـى اقتراحـاً  ١٣أيدت اللجنة أيضاً مـا مجموعـه قد و   -٥٠
الراهنـة فــي الوقـت المناســب علـى النحــو المقـرر اســتبدال المعـايير وسيضـمن وضـع هــذه المعـايير المرجعيــة الدوليـة 

  ووضع معايير جديدة استجابةً للأولويات المستجدة.
  

 ٢-ســـارس-فيـــروس كورونـــاوســـيكون لوضـــع معيـــاري القيـــاس للمنظمـــة المـــذكورين أعـــلاه بشـــأن أضـــداد   -٥١
مجموعــــة واســــعة مــــن جهــــود المنظمــــة علــــى آثــــار فوريــــة  ٢-ســــارس-فيــــروس كورونــــالوالحمــــض النــــووي الريبــــي 

والتشـخيص والعـلاج وتطـوير اللقاحـات اسـتجابةً لجائحـة لترصـد والمبذولـة حاليـاً فـي مجـالات اعلى التعـاون  القائمة
  .١٩-كوفيد

  
 بشــأن تقيــيم الأضــداد الأحاديــة النســيلةنــة للمنظمــة أو تنقيحهــا وســيؤدي تأييــد اللجنــة لوضــع معــايير مدوّ   -٥٢

المماثلــة مــن بيولوجيــة العلاجيــة المنتجــات المســتخدمة فــي الوقايــة مــن الأمــراض المعديــة أو علاجهــا وبشــأن تقيــيم ال
ية وفقاً لما ورد ذكره أعلاه إلى تعزيز الإرشادات الصادرة عن المنظمة وتحديثها في هذين المجالين تنظيمالناحية ال

الحمض بـلقاحـات الن تقيـيم أب عن تأييد وضع إرشادات للمنظمة بشـأُعر اللذين تتزايد أهميتهما. وعلاوة على ذلك، 
المرســال مــن الناحيــة التنظيميــة تصــدياً لعــدم تــوافر إرشــادات للمنظمــة فــي هــذا الميــدان المســتجد فــي  النــووي الريبــي
  الوقت الحالي.
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التطـور  ،العـالي السـرعةتسلسـل ال تدامها فـي تكنولوجيـاخويجسد وضع أول معايير القيـاس للمنظمـة لاسـت  -٥٣
ولا يُستبعد أن يكون للحاجة . ة للغايةتطور مالاختبار الوغيرها من تكنولوجيات  تالسريع المتواصل لهذه التكنولوجيا

إلـــى تقيـــيم معـــايير القيـــاس بشـــأن هـــذه التكنولوجيـــات المتقدمـــة وغيرهـــا مـــن التكنولوجيـــات المتقدمـــة مثـــل العلاجـــات 
  يد في عمل هذه اللجنة وبالتالي في عمل المنظمة.الخلوية والجينية تأثير متزا

    
  يالإجراء المطلوب من المجلس التنفيذ

  
  .التقريرهذا المجلس مدعو إلى الإحاطة علماً ب  -٥٤
  
 

=     =     =  


